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Rote-Hand-Brief zu Tecfidera® (Dimethylfumarat):
Aktualisierte Empfehlungen im Zusammenhang mit Fällen von
progressiver multifokaler Leukenzephalopathie (PML) bei
leichter Lymphopenie
Die Firma Biogen Netherlands B.V. möchte in Abstimmung mit der Europäischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) und dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) informieren,
dass bei mit Tecfidera behandelten Patienten Fälle von progressiver multifokaler
Leukenzephalopathie (PML) bei bestehender leichter Lymphopenie (Lymphozytenwert ≥ 0,8 x 109/l
und unter dem unteren Normwert) gemeldet wurden. Zuvor war PML nur im Zusammenhang mit
einer mäßigen bis schweren Lymphopenie bestätigt worden.

Rote-Hand-Brief zu Tecfidera® (Dimethylfumarat): Aktualisierte Empfehlungen im Zusammenhang
mit Fällen von progressiver
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